1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Kexxtone 32,4 g folyamatos hatéanyag-leaddst intraruminalis készitmény szarvasmarhdk szdméara
Monenzin
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Hat6anyag:
Monenzin 32,4 g (35,2 g monenzin-natrium megfeleldje)
Segédanyagok:
A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.
Intraruminalis készitmény:
Minden intraruminalis készitmény tartalma:
12 alegység, amelyek mindegyike (2,9 g monenzin-natriumnak megfeleld) 2,7 g monenzint tartalmaz.
Polipropilénbdl késziilt*, adagolonyilassal ellatott kupak.
Polipropilén* dugatty.
Polipropilén* tartaly és oldalszarny.
Acélrugo.
*A polipropilénbdl késziilt komponensek narancssargaval (E110) vannak szinezve
3.  GYOGYSZERFORMA
Folyamatos hatéanyag-leadasu intraruminalis készitmény.
Szarnyakkal ellatott, henger alaktl, narancssarga szinii, egyedi azonositoval ellatott polipropilén
intraruminalis készitmény, mely 12 alegységbdl tevodik Ossze.
4.  KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Célallat fajok
Szarvasmarha (tejeld tehenek és {isz6k).

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

A tejel6 teheneknél/iszoknél fellépd ketozis eléfordulasanak csdkkentésére olyan allatok esetében,
amelyeknél az ellés utan varhatoan fellépne a ketozis.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 300 kg-nal kisebb testtomegii allatok esetében.



4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

Egy adott allat kezelésének sziikségességérdl allatorvosnak kell dontenie. A kérel6zményben szerepld
energiahidnnyal jard betegségek, magas testkondicid pontszam és az ellések szama kockézati
tényezdoként szerepelnek.

Korai regurgitacio esetén azonositani kell az allatot az allat azonositészdmanak az intraruminalis
készitményen talalhatd szammal valo megfeleltetésével, és ujra be kell adni egy sértetlen
intraruminalis készitményt.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges dvintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozd kiillonleges ovintézkedések

A kezelt szarvasmarhat a készitmény alkalmazasa utan 1 oraig elkeritett helyen kell tartani, hogy az
esetleges félrenyelés vagy regurgitacid felismerésre keriiljon. Ha ez bekovetkezne, az intraruminalis
készitményt ujra be kell adni, ha az nem sériilt. Ha sériilt, 0j intraruminalis készitményt kell beadni.
Az alkalmazas utan akar 4 napig is megfigyelés alatt kell tartani a szarvasmarhat, hogy az
intraruminalis készitménynyeldcsOben valo elakadasanak jelei felismerésre keriiljenek.

Az elakadas jele lehet a felfuvodas, amelyet kohogés, nyalfolyas, étvagytalansag és a novekedés,
illetve sulygyarapodas elmaradasa kdvethet.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges évintézkedések

A hatéanyaggal valo érintkezés allergias reakcidt valthat ki az arra érzékeny személyeknél. A
monenzin vagy barmely segédanyag iranti ismert tulérzékenység esetén keriilni kell az
allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa sorén tilos az evés, az ivas és a dohanyzas.

Az intraruminalis készitménnyel valo érintkezés kdzben, illetve a regurgitalt intraruminalis
készitmény visszanyerésekor véddkesztylit kell viselni..

A készitménnyel vald érintkezést kdvetden le kell venni a véddkesztyiit, és meg kell mosni a kezet,

valamint az érintkezésnek kitett borteriileteket.

Egvéb dvintézkedések

Nem szabad engedni, hogy kutyak, lovak, mas 16f¢lék vagy gyongytyukok érintkezzenek monenzin-
tartalmu készitményekkel. Ezen fajok esetében az intraruminalis készitmény tartalmanak elfogyasztasa
halalt okozhat.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és siilyossaga)

Nincsenek.

4.7 Vemhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

A vemhesség ¢s laktacio ideje alatt alkalmazhato.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem ismert.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Intraruminalis alkalmazas.



A megfelel6 beadoeszkozthasznalva, 3-4 héttel a tejeld tehén/lisz6 ellésének varhatd idépontja elott
egy intraruminalis készitményt kell alkalmazni.

A Kexxtone atlagosan naponta 335 mg-os monenzin adagot biztosit, koriilbeliil 95 napon keresztiil.
Az utasitdsokat gondosan kell kovetni.

Az intraruminalis készitmény beadasahoz sziikség van az allat megfelelé megfékezésére. Korlatozni

kell az allat elére/hatra vald mozgasat, illetve biztositani kell, hogy az allat fejét elérenytjtott

helyzetben lehessen tartani, nyaktajéki nyomas nélkiil, a fulladozas elkeriilése érdekében.

1. Minden intraruminalis készitményen egy egyedi szam talalhato. Ezt a szamot az allat
azonositoszamaval egyiitt fel kell jegyezni, hogy egy esetleges regurgitacio esetén az allat
azonosithato legyen.

2. Hajtsuk vissza az intraruminalis készitményen talalhat6 szarnyakat, és helyezziik be a
készitményt az erre a célra kifejlesztett eszkozbe, a nyilassal ellatott végével eldre.
3. Tartsuk az allat nyakat és fejét elére nyujtott pozicidoban. Ragadjuk meg az allatot egy kézzel a

szajszegletnél fogva. Vezessiik be az adagoloeszkozt az llat szajaba, az eliils6 fogakat
kikeriilve. A garat és nyeldcs6 traumas sériilésének elkeriilése érdekében, ne fejtsiink ki
tulzottan nagy erot.

4. Helyezziik be az adagoloeszkdzt a nyelvtd mogé, az érléfogakat kikeriilve. Mik6zben az allat
nyel, az adagol6 eszkoz konnyedén tilcstiszik a nyelvtén. NE FEJTSUNK KI TUL NAGY
EROT. Ha ellenallasba iitkoziink, kissé huzzuk vissza az eszkozt, és ismételjiik meg az
eljarast.

5. Gy6zd6djiink meg rola, hogy az adagoloeszkoz fejrésze tilhaladt-e a nyelvtdn. Mikdzben az
allat éppen nyel, 16velljiik ki az intraruminalis készitményt az adagoloeszkozbol.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Tobb mint egy intraruminalis készitmény véletlen alkalmazdsa a monenzin tiladagolasra jellemz6
mellékhatasok kialakulasahoz vezethet, ugymint étvagycsokkenés, hasmenés és levertség. Ezen
mellékhatasok altalaban atmeneti jellegliek. A legmagasabb toleralt monenzin adag naponta 1 mg és
2 mg kozott van testtomeg kilogrammonként.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idék

Hus és egyéb ehetd szovetek: nulla nap
Tej: nulla nap

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Acetonémia kezelésére szolgald gyogyszerek,
Allatgyogyaszati ATC kod: Q416QA06

A monenzin a poliéter-ionoforok farmakoterapids csoportjanak, ezen beliil a karboxil-alcsoportnak a
tagja. Ezek a Streptomyces cinnamonensis faj természetes fermentacios termékei.

5.1 Farmakodinidmias tulajdonsagok

A monenzin a baktérium sejthartydjahoz kapcsolddva megakadalyozza egyes fontos iongradiensek
fenntartasat a sejten beliil, amelyek a tapanyagok szallitasahoz és a protonmozgato erd létrehozasdhoz
feltétleniil sziikségesek. A monenzin legféképpen a Gram-pozitiv baktériumokkal szemben hatékony.
A Gram-negativ baktériumok Osszetett szerkezetii kiilsé membranjuknak koszonhet6en eredendéen
ellenalloak az ionoforok hatasaval szemben. Eszerint a monenzin végsé hatdsa a bendd belsejében
nem mas, mint a mikrobapopulaci6 aranyainak megvaltoztatasa, amely az acetat- és butirattermeld
baktériumok szamanak csokkenését, illetve a propionattermeld (a gliikoneogenézis prekurzora)



baktériumok szamanak novekedését jelenti. A bendd belsejében é16 baktériumpopulacidban
bekdvetkezd valtozasok az energiametabolizmus hatékonysaganak novekedését eredményezik. Az
ellés koriili idészakban 1€v6 tejeld tehén esetében a monenzin pozitiv hatdsaként megemlithetd a vér
csokkent ketontartalma, a megnovekedett szérum glitkozszint, illetve a ketdzis alacsonyabb
eléfordulasi gyakorisaga.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Az intraruminalisan alkalmazott monenzin a gyomor-bél traktuson beliil fejti ki hatasat. A monenzin
intraruminalis alkalmazasat jelentds first pass metabolizacié koveti, ebbdl kifolyolag a szisztémas
keringésben a monenzin koncentracidja alacsony marad. A metabolitok, illetve az anyavegyiilet az
epével valasztddnak ki.

Az intraruminalis készitményben 1évo tabletta-alegységek bendétartalommal valo érintkezésekor a
készitmény nyilasanal gél képzddik, amely lassan szabadul fel az intraruminalis készitménybdl. A
monenzin koriilbeliil 335 mg/nap atlagos dozisban szabadul fel az intraruminalis készitménybdol.
6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Szachar6z zsirsav-észter

Karbomer

Laktéz-monohidrat

Magnézium-sztearat

Vizmentes kolloid szilicium-dioxid

Polipropilénbdl késziilt*, adagolonyilassal ellatott kupak.

Polipropilén* dugattyu.

Polipropilén* tartaly és oldalszarny.

Acélrugo.

*A polipropilénbdl késziilt komponensek narancssargaval (E110) vannak szinezve

6.2 Inkompatibilitasok

Nem ismert.

6.3 Felhasznalhatdosagi idotartam

A kereskedelmi csomagolast allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 2 évig
A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhat6: 6 honapig

6.4. Kiilonleges tarolasi eldirasok

A foliatasak jol lezarva tartando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Aluminium féliatasak, amely 1, 3 vagy 5 intraruminalis készitményt tartalmaz.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.



6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a termék felhasznalasabol szarmazo
hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat és a regurgitalt
intraruminalis készitményeket a helyi kdvetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Eli Lilly and Company Limited

Elanco Animal Health

Priestley Road

Basingstoke

Hampshire RG24 9NL
Egyesiilt Kiralysag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGE]?ELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

EEEE/HH/NN

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

EEEE/HH

Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacié talalhatd az Eurdpai
Gydgyszeriigynokség honlapjan (http://www.ema.europa.cu).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezhetd.



